BEST AVAILABLE COPY 




PP"T< WELTOROANISATION FOR GEISTIGES EIGENTUM 

X i Internationales Btiro 

INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG tJBER DIE- 
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS (PCT) 



(51) Internationale Patentklassifikation 7 ; 
A61F 9/007 



Al 



(11) Internationale VerofFentllchirngsnummer: WO 00/13627 

16. Marz 2000 (16.03.00) 



(43) Internationales 

VerofTentlichungsdatum: 



(21) Internationales Aktenzefchen: PCT/DE99/02Sg8 

(22) Internationales Anmeldedatum: 1 7. August 1 999 ( 1 7.08.99) 



(30) Prioritatsdaten: 
198 40 047.0 



2. September 1998 (02.09.98) DE 



(71)(72) Anmelder und Erfinder: NEUHANN, Thomas [DE/DEJ; 
Herzogstrassc 48, D-80801 MOnchen (DE). 

(74) Anwalt: ROSLER. Uwe; Landsberger Strasse 480a, D-81241 
Munchcn (DE), 



(81) Bestimmungsstaaten: US, europaisches Patent (AT, BE, CH, 
CY, DE, DK, ES, Fl, FR, GB, GR, IE, IT. LU, MC, NL, 
PT, SE). 



Veroffentlicht 

Mit internaiionalem Recherchenberichi. 

Vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche ZM^elassenen 

Frist; Verdffentlichung wird wiederholt falls Anderungen 

e'mtreffen. 



c) 



(54) Title: DEVICE FOR IMPROVING IN A TARGETED MANNER AND/OR PERMANENTLY ENSURING THE ABILITY OF THE 
AQUEOUS HUMOR TO PASS THROUGH THE TRABECULAR MESHWORK 

(54) Bezeichnung: VORRIC^^TUNG ZUR GEZIEI.TEN VERBESSERUNG UND/ODER DAUERHAFTEN GEWAHRLEITSTUNG DES 
DURCmASSIGKElTSVERMftGENS FOR AUGENKAMMERWASSER DURCH TRABEKELWERK 

(57) Abstract 

The invention relates to a device for improving 
in a targeted manner and/or pemianently ensuring 
the ability of the aqueous humor to pass through the 
trabecular mesh work and into Schlemm's canal. The 
invention is characterized in that a tubular element 
is provided for whose walls define a hollow cannel 
which is open at both ends in the longitudinal 
direction of said hollow channel, in that the size 
and shape of the tubular element approximately 
correspond to the inner contours of Schlemm's canal 
and in that the material and thickness of the channel 
wall are selected such that the tubular element keeps 
open Schlemm's canal after insertion into same and 
stretches the ad^ining trabecular meshwork. 

(57) Zusammenfassung 

Beschrieben wird eine Vorrichtung zur 
gezielten Verbesserung und/oder dauerhaften 
Gewahrleistung des Durchiassigkeitsvermogens 
filr Augenkammerwasser durch das Trabekelwerk 
in den Schlemm'schen Kanal. Die Eriindung 
zeichnet sich dadurch aus, daB ein rdhrchenartig 
ausgebildetes Element vorgesehen ist, dessen 
Wandmaterial einen Hohlkanal einschliefit, der 
beidseitig in LSngserstreckung des Hohlkanals offen ausgebildet ist, daB Gr6Be und Form des rdhrchenartig ausgebildeten Elements in 
etwa der Innenkontur des Schlemm'schen Kanals entspricht, und daB das Wandmaterial sowie die Wandstarke derait gewahli sind, daB das 
rdhrchenartig ausgebildete Element nach Einbringen in den Schlemm'schen Kanal diesen offen halt sowie das angrenzende Trabekelwerk 
spannt. 
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VORRICHTUNG ZUR GEZIELTEN VERBESSERUNG UND/ODER DAUERHAFTEN GEWAHRLEISTUNG DES 
OURCHLASSIGKEITSVERMOGENS FUR AUGENKAMMERWASSER DURCH TRABEKELWERK 



Technisches Gebiet 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung zur gezielten Verbesserung und/oder 
dauerhaften Gewahrleistung des Durchlassigkeitsvermogens fiir 
Augenkammerwasser durch das Trabekelwerk in den Schlemm'schen Kanal. 



Stand der Technik 

In Fallen, in denen das AugenkammenA/asser nicht In ausreichendem MaBe aus dem 
Augeninneren entweichen kann, nimmt der Augeninnendruck zu, wodurch sich die 
Gefahr der Ausbildung eines Glaukom, zu deutsch, gruner Star, erhdht. Der grune 
Star ist eine besondere Form der Sehnervenatrophie, welche uberwiegend durch 
einen, fur seine gesunde Funktionsfahigkeit zu hohen Augeninnendruck 
zustandekommt. 

Konsequenterweise ist die Senkung des Augeninnendruckes auf wenigstens Werte 
im statistischen Normbereich erstes Ziel aller therapeutischen Bemiihungen bei der 
Glaukombehandlung. 

Die Augendrucksenkung kann durch eine Reihe von Medikamenten, durch 
Laserverfahren der sogenannten Argon-Laser-Trabekuloplastik (ALT) Oder durch 
operative Eingriffe im engeren Sinne erreicht werden. 

Nachteile der medikamentosen Therapie sind ein nur begrenztes 
Drucksenkungspotential, unenA/unschte Nebenwirkungen unterschiedlicher Art je 
nach venA/endeter Substanz und vor allem die Notwendigkeit der iebenslangen 



ERSAT2BLATT (REGEL 26) 



wo 00/13627 

2 

mehrfach taglichen Anwendung, die naturgemaB mit Problemen der verlaBlichen 
Anwendung (Compliance) verbunden ist. 

Nachteile der Argon-Laser-Trabekuloplastik sind ihr begrenztes 
Drucksenkungspotential und ihre nur vorubergehende Wirkung durch Nachlassen 
des Effektes uber die Zeit. 

Unter den operativen Verfahren sind die sog. fistulierenden Eingriffe heutiger 
operativer Standard. Unter ifiren zalilreiciien Nachteilen seien besonders 
hervorgehoben das erhebliche Potential an postoperativen Komplikationen, die 
beschleunigte Entwicklung einer Linsentrubung , die Unvorhersagbarkeit des 
Effektes der von QbermaBiger Drucksenkung bis zur raschen Vernarbung mit 
vdlligem Verlust der drucksenkenden Wirkung reichen kann. 

Diese insgesamt unbefriedigende Erfolgsbilanz und Erfolgsvorhersagbarkeit dieses 
Standardeingriffes hat zu zahlreichen anderen operativen Ansatzen gefuhrt, von 
denen insbesondere die Trabekulotomie und die fiefe Sklerektomie genannt seien, 
beides Operationsmethoden, die einen erieichterten KammerwasserabfluB durch das 
Vorsehen physiologischer AbfluBwege ermoglichen. Auch diesen Verfahren ist als 
Nachteil jedoch zu eigen, daB ihr Effekt teilweise Oder ganz durch 
Wundheilungsvorgange wieder verloren gehen kann. 

Die nachfolgenden Ausfuhrungen sollen dem besseren Verstandnis der Glaucom- 
Problematik dienen: 

Der Raum zwischen der Augenlinse und der Hornhautruckflache, die durch die 
Regenbogenhaut, der Iris, in die hintere und die vordere Augenkammer unterteilt 
wird, ist von KammenA/asser angefullt. Das Kammerwasser wird fortlaufend vom 
Strahlenkorper, dem Ciliarkorper des Auges gebildet und in die hintere 
Augenkammer abgegeben. Von dort flieBt das Kammenwasser durch die Pupille in 
die vordere Augenkammer, wo es einer Warmestromung unterliegt und gelangt von 
dort in den Kammenwinkel durch das Maschenwerk des corneoskleralen 
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Trabekelwerkes in den Schlemm'schen KanaL Von hier aus gelangt das 
Kammenvasser schlteBlich durch AbfluBkanale in das Venensystem der 
Augenoberflache. 

Die Aufgabe der in einem homdostatischen Gleichgewicht stehenden 
KammenA^assersekretion und seines Abflusses ist die Aufrechterhaltung eines in 
engen Grenzen konstanten Augeninnendruckes. welcher hoch genug sein mu(3, um 
die Formstabilitat des Auges aufrechtzuerhalten, jedoch niedrig genug, um die 
Ernahrung des Sehnerven niclit zu behindern. Als Normbereich des 
Augeninnendruckes gelten grob Werte von 10 mm Queckstlbersaule bis 20 mm 
Quecksilbersaule. Eine scharfe Abgrenzung zwischen normalen und krankliaft 
erholiten Werten gibt es jedocli nicht: Der Ubergang ist flieBend, wobei mit 
zunehmender Hohe der Augeninnendruckwerte eine Giaukomerkrankung immer 
wahrscheinlicher wird. 

Eine krankhafte Erhohung des Augeninnendruckes kann prinzipiell sowohl durcli 
ubermaBige Kammerwassersekretion wie durcli zu geringen AbfluG verursacht 
werden. Fur die Zwecke dieser Darstellung soli nur die dem sog. primaren 
chronischen Offenwinkelglaucom (Glaucoma chronicum simplex) zugrundeliegende 
Erhohung des AbfluBwiderstandes im juxta-canalicularen Trabekelwerk eingegangen 
werden, die nach der wissenschaftiichen Literatur fur etwa 85-90% aller dieser 
Glaukome verantwortlich ist. 

Das Glaucoma chronicum simplex stellt seinerseits mehr als % aller Glaukomfalle 
dar. Die Ursachen fCir diese Widerstandserhohung im juxta-canalicularen 
Trabekelwerk sind im einzelnen nicht letztlich geklart. Genetische Faktoren, die 
Aniagerung von Substanzen an das Maschenwerk, die die Maschenweite verengen 
und damit den Widerstand erhohen sowie ein mechanischer Kollaps des 
Maschenwerkes sind Aspekte die als gesichert gelten. 

Da heute venwendete Prinzip der Trabekulotomie stellt sich so dar: 
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Ausgehend von der an sich bekannten Trabekulotomie wird nun der Schlemm*sche 
Kanal von auBen aufgesucht und geoffnet. AnschlieBend wird eine Metallsonde in 
den Kanal eingefuhrt und in die Vorderkammer eingesciiwenkt. Hlerdurch wird 
jedoch das gesamte Trabekelwerk regelrecht zerrissen, wodurch eine offene 
Verbindung zwischen der vorderen Augenkammer und dem darin zirkulierenden 
KammenA/asser und dem Schlemm'schen Kanal hergestellt wird. 

Die anatomische Struktur des Trabekelwerks, in dem der erhohte AbfuBwiderstand 
liegt, wird mit der beschriebenen Vorgehensweise jedoch regelrecht zerstort. Obwohl 
diese Operationsmethode anfanglich nur wenig uberzeugende Resultate lieferte, hat 
sie in den letzten Jahren durch verfeinerte Ausfuhrungen erheblich an Bedeutung 
gewonnen. So sind unter bestimmten Bedingungen die Drucksenkungserfolge mit 
dieser Methode von keiner anderen Methode erreicht worden. Ihr Problem besteht 
jedoch darin, daI3 sich die beiden Enden der AufriB-Strecke wieder verschlieSen 
konnen, so daB nur die tatsachlich aufgerissene Strecke, nicht jedoch der gesamte 
Kanalumfang fur den AbfluB zur Verfugung steht. 

Hinzukommt, daB das aufgerissene Trabekelwerk in bestimmten Fallen wieder 
verkleben kann, indem sich die beiden aufgerissenen Teile des Trabekelwerkes 
gleichsam turflugelartig wieder schlieBen. Solche Wieder-Verschlusse werden durch 
RuckfluBblutungen aus dem mit dem Schlemm*schen Kanal verbundenen 
Venensystem gefordert. 

So geht aus der EP 0 550 791 A1 ein chirurgisches Operationsinstrument hervor, 
das zur gezielten Injektion eines hochviskosen Mediums in das Trabekelwerk speziell 
ausgebildet ist. Insbesondere handelt es sich hierbei um eine Operationssonde, die 
wahrend der Operation in den Schlemm'schen Kanal eingefuhrt wird und nach der 
Behandlung aus diesem vollstandig wieder entfernt wird. 

Die bogenformig ausgebildete Sonde weist an ihrer Bogeninnenseite Offnungen auf, 
durch die das hochviskose Medium in das Trabekelwerk injiziert wird. Hierzu ist die 
bogenformige Sonde mit einem Injektionsgerat verbunden und wird in den 
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Schlemm'schen Kanal eingefuhrt. Eine detaillierte Darstellung der Funktionsweise 
des Injektionsvorganges geht aus Fig. 4 hervor. 

Bei der bekannten Vorrichtung handelt es sich um ein Operationsinstrument zur 
Durchfuhrung einer chirurgischen MaBnahme am Auge, um durch gezielte Injektion 
in das Trabekelwerk dieses lokal aufzuweiten, um dessen Durchlassigkeit fur das 
Kammerwasser zu verbessern. 

Prinzipiell wurde eine vergleichsweise kleine Offnung im Trabekelwerk genugen, um 
den gewunscliten Effekt der Augeninnendruck-Regelung zu ermoglichen, wenn denn 
gewahrleistet werden konnte, daB die Offnung nicht versciilossen wird, so daB das 
Kammenwasser durch diese wenn auch kleine Lucke Zugang zum gesamten 
Schlemm'schen Kanal und damit zum naturlichen AbfluBsystem findet. Nach 
Behandlung des Trabekelwerks mit den bislang bekannten MaBnahmen kann jedoch 
nicht verhindert werden, daB sich kunstliche Perforationen oder Aufweitungen im 
Trabekelwerk durch naturliche Ablagerungen wieder schlieBen, wodurch die 
Hauptursache fiir das Auftreten von Glaukom langfristig nicht beseitigt zu sein 
scheint. 



Darstellung der Erfindunq 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde die vorstehend geschilderte Problematik 
bei der Durchfuhrung von Operationen zur Behebung von Glaukom und 
insbesondere zur Wiederherstellung einer gezielten Reguiierung des 
Augeninnendruckes dahingehend zu losen, daB ein WiederverschluB von, in das 
Trabekelwerk eingebrachter Durchfuhrungskanalen vollstandig vermieden werden 
soil. Insbesondere sollen die traumatischen Gewebeirritationen innerhalb des 
Trabekelwerkes reduziert werden, wodurch auch der WundheilungsprozeB 
verbessert werden kann. SchlieBlich soli die erfindungsgemaBe MaBnahme dazu 
beitragen, daB auch ohne Verletzung des Trabekelwerkes das 
Durchlassigkeitsvermogen grundsatzlich erhoht werden kann. 
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Die Losung der Erfindung zugrundeliegenden Aufgabe ist Gegenstand des 
Anspruchs 1 . Vorteilhafte Weiterbildungen sind Gegenstand der Unteranspruche. 

ErfindungsgemaB ist eine Vorrichtung zur gezielten Verbesserung und/oder 
dauerhaften Gewahrleistung des Durchlassigkeitsvermogens fur 
Augenkammerwasser durch das Trabekelwerk in den Schlemm'schen Kanal, 
derart ausgebildet, da(3 ein rohrchenartig ausgebildetes Element vorgesehen ist, 
dessen Wandmaterial einen Hohlkanal einschlieBt, der beidseitig in 
Langserstreckung des Hohlkanals often ausgebildet ist, daB Gr6Be und Form des 
rohrciienartig ausgebildeten Elements in etwa der Innenkontur des Schlemm'schen 
Kanals entspricht, und daB das Wandmaterial sowie die Wandstarke derart gewahit 
sind, daB das rohrchenartig ausgebildete Element nach Einbringen in den 
Schlemm'schen Kanal diesen sowie das angrenzende Trabekelwerk leicht verformt, 
vorzugsweise dillatiert, also aufweitet. 

Die Erfindung liegt grundsatzlich die Idee zugrunde, in den Schlemm Kanal ein 
Rohrchen, einen sogenannten Stent, einzufOhren. Die Aufgabe dieses Stents ist es 
das Trabekelwerk an seiner Innenseite aufzuspreizen und somit den 
AbfluBwiderstand zu erniedrigen. Der Stent ist aus einem Gewebevertraglichen 
Material gearbeitet und verbleibt auch nach der Operation innerhalb des 
Schlemm'schen Kanals, um diesen dauerhaft zu dillatieren. 

Geniigt diese AbfluBwiderstandserniedrigung nicht aus, ermoglicht der Stent 
uberdies das Trabekelwerk an seiner durchlassigen, dem Trabekelwerk 
zugewandten Seite zu eroffnen oder zu entfernen, und dabei den WiederverschluB 
der Offnung im Trabekelwerk und das Verkleben des Schlemm Kanals zu 
verhindern. 

Das Kammerwasser erhalt somit ungehindert Zugang zur gesamten Circumferenz 
des Schlemm Kanals und seinen abfuhrenden Kanalen. 
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Um diesen Anforderungen gerecht zu werden muB das Rohrchen oder Stent aus 
geeignetem Material gefertigt sein, welches eine auBere Form besitzt, die 
weitgehend inneren Form des Schlemm'schen Kanals entspricht oder diesen neu 
fomnt. Uberdies weist das Rohrchen im Inneren einen Hohlkanal auf , der gerade 
genugend Wandstarke ubriglaBt, um einen Kollaps des Stents zuverlassig zu 
verhindern. 

Das Rohrchen ist grundsatzlich von belieblger Lange, sinnvollenweise entspricht die 
Lange des Rohrchens nicht weniger als 30° und nicht mehr als 90° im BogenmaB 
des ringformig verlaufenden Schlemm'schen Kanals. Andere Langen und ihre 
sinnvolle Anwendung sind jedoch grundsatzlich denkbar. 

Das Rohrchen besitzt vorzugsweise eine Krummung, die der Krummung des 
Schlemm'schen Kanals im zu operierenden Auge besitzt. So ist das Rohrchen 
entweder individuell anzufertigen oder aber zu standardisieren. 

Wenigstens an der konkaven Seite der Krummung des Rohrchens ist das Rohrchen 
flussigkeitsdurchlassig, wobei es gleichzeitig das Gewebe spannt und den Kanal 
often halt. Dies ist die Seite, die dem Trabekelwerk und der Vorderkammer im 
eingesetzten Zustand unmittelbar zugewandt ist. Vorzugsweise weist das Rohrchen 
auf dieser Seite Offnungen im Wandmaterial auf, das Rohrchen kann aber auch aus 
einem Wandmaterial gefertigt sein, das selbst durchlassig ist. So eignen sich hierzu 
beispielsweise Materialgeflechte mit einer endlich groBen bzw. kleine Maschenweite 
durch die das Kammenwasser hindurchflieBen kann. Beispielsweise eignen sich 
Geflechte, die zum einen die Wasserdurchlassigkeit aufweisen und uberdies die fur 
die genannten Dehnungen erforderliche Steifigkeit und Widerstandsfahigkeit 
besitzen. 

AuBerdem ist das Rohrchen an seinen beiden Enden geoffnet. Alle Offnungskanten 
sind feinstpoliert und abgerundet. Das venwendete Material muB rigide genug sein, 
um den Kollaps des Kanals zu verhindern und voHig gewebevertraglich sein, um 
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Wundheilungsvorgange zu verhindern. Eine Beispielsausfiihmng konnte aus Titan, 
galvanisch vergoldetem Implantationsstahl Oder anderen Materialien sein. 

Eine bevorzugte Weiterbildung des Stents sieht, neben wenigstens einer Offnung, 
die dem Trabekelwerk zugewandt ist und die sowohl als Ablu3dffnung fur das 
Kammerwasser dient, als auch als Durchgangsoffnung fur ein mikrochirurgrsches 
Instrument dienen kann, das langs in den Stent eingefuhrt und dessen distales Ende 
seitlich durch die Durchgangsoffnung innerhalb des Stents gefiihrt werden kann, urn 
in das Trabekelwerk hineinzuragen, urn dort mechanisch kleinste Durchbruche im 
Trabekelwerk zu erzeugen. wenigstens eine weitere, kleinere Offnung, vorzugsweise 
zwei Offnungen, an der dem Trabekelwerk abgewandten Seite des Stents vor. Die, 
im Durchmesser kleiner, als im Vergleich zur AbfluBoffnung bemessenen Offnungen 
sollen hauptsachlich einer besseren Handhabbarkeit des Stents, wahrend seines 
Einbringens in den Schlemm'schen Kanals dienen. Hierzu sind zwei Offnungen im 
Stent nebeneinander und unmittelbar der AbfluBoffnung gegenuberliegend 
angeordnet. Durch die kleinen Offnungen kann ein Haltedraht von der Ruckseite des 
Stents gefuhrt werden, wobei sich innerhalb des Stents zwischen den kleinen 
Offnungen eine Schlinge bildet. Beide lose Enden des Haltedrahtes ragen zur 
Ruckseite des Stents aus den Offnungen heraus und konnen von einem Halte- und 
Betatigungsinstrument erfaBt werden. Die Aufnahme des Stents mit dem Halte- und 
Betatigungsinstrument erfolgt derart, daB der Stent sicher und fest mit diesem 
verbunden ist. Auf diese Weise laBt sich nun der Stent in den Schlemm'schen Kanal, 
durch eine entsprechende Offnung leicht einsetzen. 

Nach Einbringen des Stents in den Schlemm*schen Kanal kann der Draht von dem 
Halte- und Betatigungsinstrument gelost und vollstandig von dem Stent entfernt 
werden, indem der Draht lediglich mit einem losen Ende durch die beiden kleinen 
Offnungen ausgefadelt wird. Der, in den Stent eingebrachte Haltedraht dient jedoch, 
neben seiner Haltefunktion auch einem verbesserten Perforieren bzw. lokalen 
Durchschneiden des Trabekelwerkes selbst. Hierzu wird der Haltedraht von seiner 
festen Verbindung zum Halte- und Betatigungsinstrument etwas gelost, so daB die 
Drahtschlinge, die sich innerhalb des Stents zwischen beiden kleinen Offnungen 



wo 00/13627 



9 



PCT/DE99/02588 



bildet. in das Innere des, der AbfluBoffnung gegenuberbefindliche Trabekelwerks 
geschoben werden kann, urn hier das Gewebe lokal zu durchtrennen. Sollte ein 
Durchtrennen des Gewebes nur mit dem Draht nicht Oder nur unzureichend moglich 
sein, so kann der Draht mittels entsprechender Stromversorgung nfiit geeigneter HF- 
Wechselspannung beaufschlagt werden, urn im Wege einer koagulativen 
Gewebedurchtrennung eine gewunschte Steigerung des Durchlassigkeitsvermogens 
fur das Kammenwasser innerhalb des Trabekelwerkes zu erzielen. 

Diese Methode der mechanischen lokalen Durchtrennung des Trabekelwerkes mit 
Hilfe einer Drahtschlinge ist besonders deshalb vorteilhaft, zumal die Ausbildung der 
Drahtschlinge zu einer Eigenstabilitat fuhrt, die von einem losen Drahtende, das man 
moglichenweise zu ahnlichen Zwecken verwendet, nicht erreicht werden kann. Auf 
diese Weise wird auch die Operationssicherheit erheblich erhoht. 

Eine weitere alternative Ausbildung sieht den Stents mit nur einer kleineren, 
zusatzlichen Offnung, die mittig relativ zur AbluBoffnung platziert ist. vor. Der Stent 
selbst wird zur Handhabung. vorzugsweise im Bereich seiner AbfluBoffnung mit einer 
Drahtschlinge umwickelt, wobei die zwei losen Drahtenden von einem Halte- und 
Betatigungsinstrument gehalten werden, um auf diese Weise den Stent kontrolliert in 
den Schlemm'schen grob zu platzieren. Um den Stent innerhalb des Schlemm'schen 
Kanals exakt zu zentrieren, ist ein Zentrierdorn vorgesehen, der in die kleinere 
Offnung einfuhrbar ist und auf diese Weise zur Feinjustierung dient. 

Ist der Stent innerhalb des Schlemm'schen Kanals zentriert, so kann die 
Drahtschlinge gelockert werden und kann zudem als Schneidewerkzeug dienen um 
das an dem Stent aniiegende Trabekelwerk zumindest teilsweise zu durchtrennen. 
Auch ist es moglich an dem Draht eine HF-Spannungn anzuelegen, die zum 
verbesserten Durchtrennen des Gewebes im Trabekelwerk beitragt. 
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Kurze Beschreibuna der Zeichnunoen 

Die Erfindung wird nachstehend ohne Beschrankung des allgemeinen 
Erfindungsgedankens anhand von Ausfuhrungsbeispieien unter Bezugnahme auf die 
Zeichnungen exemplariscli bescfirieben. Es zeigen: 

Fig. 1 a, b, c Dreiseitendarstellung eines erfindungsgemaB ausgebildeten 
rohrchenfSrmigen Elements 

Fig. 2 a, b Darstellungen zum Einbringen des roiirchenformigen Elements in 

den Schlemm*schen Kanal und 

Fig. 3 a, b ErfindungsgemaS ausgebildetes rohrchenformiges Element mit 

Haltedraht-Offnungen. 

Beschreibuna von Ausfuhrungsbeispieien und oewerblicher Anwendbarkeit 

In Figur 1 a ist eine Seitendarstellung durch das rohrchenformige Element 1 gezeigt. 
Es weist lang seiner Langserstreckung eine Krummung auf. Konkavseitig sind zwei 
Offnungen 2, 3 in die AuBenwandung des rohrchenformigen Elements eingearbeitet. 
Beidseitig an den Endbereichen des rohrchenformigen Elements sind zwei 
Offnungen 4, 5, vorgesehen. 

Alle Kanten der Offnungen 2, 3, 4 und 5 sind feinstpoliert und abgerundet um 
traumatische Gewebeirritationen zu vermeiden. 

Der Innendurchmesser des in der Figur 1 c dargestellten Querschnitts betragt im 
gezeigten Fall 170 //m. der Au3endurchmesser 270 //m. 

Durch eine geeignete Operationstechnik, die im wesentlichen die vom Erfinder 
beschriebene Modifikation der Trabekulotomie ist, wird unter einer Skleralamelle, der 
Lederhaut 6 (siehe Figur 2 a) am Auge7 der Schlemm'sche Kanal von auBen 
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aufgesucht und eroffnet. Das Rohrchen 1 (Glaukomstent) wird in den . 
Schlemm'schen Kanal 1 eingebracht und je nach Bedarf an eine geeignete Stelle 
plaziert. Hierfiir konnen sich speziell angefertigte Einfuhrungsinstrumente 9 als 
dienlich enweisen. Der Schlemm'sche Kanals 8 wird sodann wieder verschlossen und 
die Skieralamelle wieder in ihrem Bett fixiert, was entweder durch Nahte Oder durch 
Gewebekleber geschehen kann. 

Die Senkung des Augeninnendruckes kann nun entweder allein dadurch erfolgen, 
dafl das Trabekelwerk 10 (siehe Figur 2 b) iiber den Offnungen 2, 3 des 
Glaukomstents 1 ausgespannt ist und das Maschenwerk 10 dadurch soweit 
erweitert ist, daB in diesem Bereich eine fiir die Drucksenkung geniigende 
Absenkung des AbfluBwiderstandes zustandekommt. 

Ist dies nicht der Fall, wird das Trabekelwerk 10 uber eine oder mehrere, an der 
konkaven Seite des Stents befindlichen Offnungen oder uber eine der seitlichen 
Offnungen des Stents eroffnet, was entweder intraoperativ chirurgisch oder 
postoperativ beispielsweise durch disruptive Laserapplikation, aber auch andere 
denkbare Verfahren erfolgen kann. 

Das KammenA^asser gewinnt nun durch diese neugeschaffenen Offnungen Zugang 
zum Stent und iiber dessen beide seitlichen Offnungen 4, 5 die im intakten 
Schlemm'schen Kanal 8 stecken, Zugang zur gesamten Circumferenz des Kanals 
und den daraus ausmundenden naturlichen KammenA^asser-AbfluBwegen 1 1 . Eine 
die Offnung verschlieBende Wundheilung kann nicht erfolgen, weil ein Kollabieren 
der Offnungsgrenzen durch den Glaukomstent und der Zugang zum Schlemm'schen 
Kanal durch ihn aufgehalten wird. 

In den Figuren 3 a und b ist ein weiterfuhrendes Ausfuhrungsbeispiel eines Stents 
dargestellt, das zusatzlich zu dem Ausfuhrungsbeispiel gemaB Figur 1 zwei weitere 
kleine Offnungen 12 und 13 vorsieht, die auf der AuBenseite des Stents, also der 
der Offnung 2 gegenuberliegenden Offnung, angebracht sind. Im Gegensatz zur 
Figur 1 sieht der Stent in Figur 3 nur eine Offnung 2 auf, der dem Trabekelwerk 
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zugewandten Seite auf. Die kleinen Offnungen 12, 13 sind in Stentlangsrichtung 
nebeneinanderliegend (Fig. 3b) angeordnet und weisen je einen Durchmesser auf, 
der in der GroBenordnung von einem Millimeter und darunter liegt. Durch die 
Offnungen ist ein, nicht in der Figur dargestellter Draht, vorzugsweise den 
elektrischen Strom gut leitender Metalldraht, zu stecken, der derart durch die 
Offnungen 12 und 13 gefuhrt ist, so daB der Draht auf der konkav gekrummten Seite 
des Stent eine Schlinge bildet. Die beiden losen Enden des Drahtes miinden durch 
die Offnungen 12 und 13 auf der konvex gekrummten Seite, auf der sie von einem 
entsprechenden Halte- und Betatigungsinstrument (nicht dargesetllt) gefaBt sind. 

Mit dem Halte- und Betatigungsinstrument kann der Stent sicher in den 
Schlemm'schen Kanal eingebracht und dort zum festen Verbleib positioniert werden. 

Ferner ist es moglich mit Hilfe des Halte- und Betatigungsinstruments die Schlinge 
des Drahtes in den Gewebebereich des Trabekelwerkes zu schieben, um dort das 
Gewebe lokal zu durchtrennen und auf diese Weise die Durchlassigkeit des 
Trabekelwerkes fur das Kammenwasser, insbesondere in unmittelbarer Nahe zur 
Offnung des Stents, zu erhohen. Auch ist es moglich den Draht mit Hochspannung 
zu versorgen, um den Durchtrennungsvorgang innerhalb des Gewebes zu 
optimleren. So kann das Gewebe mit einem durch Hochspannung erhitzten Draht 
regelrecht koagulativ gezielt durchtrennt bzw. perforriert werden. Auch ist es moglich 
den u.U. mit HF-Spannung beaufschlagten Draht einseitig durch die Offung in das 
Trabekelwerk zu schieben, um auf diese Weise eine Perforierung dieses 
Gewebebereiches herbeizufuhren. 



wo 00/13627 PCT/DE99/02588 

13 
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rohrchenartig ausgebildetes Element, Stent 
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Offnung in Wandung des Stents, dem Trabekelwerk zugewandt 
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Offnungen in Langserstreckung des Stents 
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Schlemm'scher Kanal 
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Einfulirinstrument 


10 


Trabekelwerk 


11 


Kammerwasser-AbfluBweg 


12. 13 
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Neuer Patentanspruch 



1. Vorrichtung zur gezielten Verbesserung und/oder dauerhaften Gewahrleistung 
des Durchlassigkeitsvermogens fur Augenkammerwasser durch das Trabekelwerk in 
den Schlemm'schen Kanal, 

dadurch gekennzeichnet, daQ ein rohrchenartig ausgebildetes Element vorgesehen 

ist, dessen Wandmaterial einen Hohlkanal einschlieBt, der beidseitig in 

Langserstreckung des Hohlkanals offen ausgebildet ist, 

daB GroBe und Form des rohrchenartig ausgebildeten Elements in etwa der 

Innenkontur des Schlemm'schen Kanals entspricht, und 

daB das Wandmaterial sowie die Wandstarke derarl gewahlt sind, daB das 

rohrchenartig ausgebildete Element nach Einbringen in den Schlemm'schen Kanal 

diesen sowie das angrenzende Trabekelwerk aufspannt und innerhalb des 

Schlemm'schen Kanal plaziert verbleibt. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1 . 

dadurch gekennzeichnet, daB das rohrchenartig ausgebildete Element eine 
Krummung entlang seiner Langserstreckung aufweist, die in etwa der naturlichen 
Krummung des Schlemm'schen Kanals entspricht und durch die das Trabekelwerk 
nach Einbringen in den Schlemm'schen Kanal gedehnt und der Schlemm'sche Kanal 
offen gehalten wird. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 Oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Wandmaterial aus einem Geflecht gearbeitet ist 
und uber die gesamte Langserstreckung durchlassig fur das Kammenwasser ist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 Oder 2. 

dadurch gekennzeichnet, daB das Wandmaterial aus einem massivem Material 
besteht, vorzugsweise aus Titan, galvanisch vergoidetem Implantationsstahl Oder 
aus einem Kunststoff-Verbundwerkstoff, Oder sonstigen dafiir geeigneten 
Materialien. 
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5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4. 

dadurch gekennzeichnet, da3 das rohrchenartig ausgebildete Element einen 
AuBendurchmesser im Bereich zwischen 180//m und 350 //m und einen 
Innendurchmesser zwischen 150/;m und 200 ^/m aufweist. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, 

dadurch gekennzeichnet, daB im Wandmateriai wenigstens eine Offnung 
eingearbeitet ist, durch die Kammenwasser seitlich in den Hohll<anal flieBen kann. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, 

dadurch gekennzeichnet, daB jegliche Kanten feinstpoliert und abgerundet sind. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7. 

dadurch gekennzeichnet, daB der Querschnitt des rohrchenartig ausgebildeten 
Elements vorzugsweise kreisrund Oder dreieckig oder sonstigen geeigneten 
Querschnitt ausgebildet ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Lange des rohrchenartig ausgebildeten Elements 
etwa 1 bis 1 1 mm bzw. 30° bis 90° BogenmaB des ringformig ausgebildeten 
Schlemm'schen Kanals betragt. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, 

dadurch gekennzeichnet, daB das gekrummt geformte. rohrchenartig ausgebildete 
Element an seiner konkav gekrummten Seite wenigstens eine Offnung aufweist, und 
daB das rohrchenartig ausgebildete Element an seiner konvex gekrummten Seite 
wenigstens eine kleinere Offnung vorsieht. die in Projektion innerhalb der, auf der 
konkav gekrummten Seite des rohrchenartig ausgebildeten Elements befindlichen 
Offnung liegt. 
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1 1 . Vorrichtung nach Anspruch 1 0, 

dadurch gekennzeichnet, daB die kleinere Offnung jeweils einen Durchmesser 
aufweist, so dal3 ein Draht durchfadelbar ist. 
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